Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

innohe p® 2500 anti-Xa IU, injektioneste, liuos, kerta-annos ruiskussa
innohep® 3500 anti-Xa IU, injektioneste, liuos, kerta-annos ruiskussa
innohe p® 4500 anti-Xa IU, injektioneste, liuos, kerta-annos ruiskussa

tintsapariininatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma4 lddke on midritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldékarille tai apteekkihenkildkunnalle. Tdmai koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd innohep on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt innohep-valmistetta
Miten innohep-valmistetta kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

innohep-valmisteen sailyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti innohep on ja mihin siti kiiyte tiéin

innohep on verta ohentava lddke, joka estdd veren luonnollista hyytymistd (koagulaatio).
innohep-valmistetta kiytetdan:
- veritulppien ennaltachkdisyyn aikuisille ennen leikkausta ja sen jilkeen.
- veritulppien ennaltachkdisyyn aikuisille, joiden veritulppariski on lisddntynyt esimerkiksi
likkuvuutta rajoittavan akuutin sairauden takia.
- ehkidisemdin veren hyytymistd dialyysin tai hemofiltraation aikana. Dialyysissd veri
puhdistetaan kuona-aineista ja nesteistd dialyysikoneen avulla ja veren suodatus toimii
erddnlaisena kemnotekoisena munuaisena.

Mikéli ladkéri on antanut kédyttotarkoituksesta muita ohjeita, noudatetaan niité.

2. Mité sinun on tiede ttéiiva ennen kuin kaytéit innohe p-valmis tetta

Ali kiyti innohe p-valmistetta

- jos kdrsit lisidntyneestd verenvuotoalttiudesta (yleinen tai paikallinen), sinulla on taion ollut
bakteerin aiheuttama sydéintulehdus, aivoverenvuoto tai vuotava mahahaava

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytéit innohep-valmistetta:
- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on lisddntynyt verenvuotoriski, tai verihiutaleniukkuus (trombosytopenia)

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on kohonneet veren kalumarvot



- lannepiston tai epiduraalipuudutuksen aikana
- jos sinulla on syddmen tekoldppa
- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta.

innohep-valmistetta ei pidd antaa lihakseen. Myodskdan muita lihakseen annosteltavia ladkkeitd ei saa
pistdd samanaikaisesti ihonalaisen verenpurkaumavaaran vuoksi.

Mikél sinulle tehdddn epiduraalinen tai spinaalinen anestesia tai spinaalipisto tulee innohep-
valmisteen kayttd lopettaa viahintdén 12 tuntia ennen toimenpidettd. Hoitoa ei saa jatkaa ennen kuin
toimenpiteestd on kulunut vahintddn 4—6 tuntia.

Potilaita, joille tehdddn epiduraalinen tai spinaalinen anestesia ja jotka kdyttidvit innohep-valmistetta
tulee seurata lihasheikkouden tai tunnottomuuden varalta.

Muut lifike valmisteet jainnohep
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai
saatat kayttdd muita lddkkeitd. Tama koskee my0s ladkkeitd, joita ladkdri ei ole madrannyt.

Laskkeet, jotka vaikuttavat verihiutaleiden toimintaan tai hyytymisjirjestelmiin saattavat
samanaikaisesti kdytettynd tehostaa innohep-valmisteen antikoagulanttivaikutusta. Kerro lddkarillesi
mikdli kaytat:

- Tulehduskipulddkkeitd, erityisesti ei-steroidisia tulehduskipulddkkeitd (NSAID) kuten
asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni

- Ladkkeitd veren hyytymisen estoon (veren ohentajat)

- Ladkkeitd, jotka estdvit K-vitamiinin imeytymistd (K-vitamiiniantagonistit)

- Ladkkeitd, jotka sddtelevat veren hyytymistd aktivoidun proteiini C:n vilityksella

- Veren hyytymisen estoon kéytettidvid suoria tekijin Xa ja Ila estéjid.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskauden aikainen kéyttd vaatii erikoislidkérin osallistumisen hoitoon. innohep-valmistetta voidaan
kéayttdd raskauden aikana, mikili se on lddketieteellisesti perusteltua. Tintsapariini ei Eipdise istukkaa.

innohep-hoitoa ei suositella raskaana oleville naisille, joilla on syddmen tekoldppa.

Ei tiedetd, erittyyko tintsapariini didinmaitoon. Jos imetét, keskustele ensin valmisteen kdytosté
ladkarisi kanssa.

Ei tiedetd, vaikuttaako innohep-valmiste hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Valmisteella eiole mitdén tai juuri mitdén vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

innohe p-valmis te siséltii natriumia

Kerta-annosruiskut siséltdvit alle 1 mmol natriumia (23 mg) per millilitra
(natriumasetaattitrihydraattina ja natriumhydroksidina), eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.
3.  Miten innohe p-valmistetta kiytetiéin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéari on mdardnnyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd, jos olet epdvarma.

Sinusta saatetaan ottaa verindytteitd lidkkeen vaikutusten seuraamista varten.

Veritulppien ennaltachkiisy




innohep mjisoidaan ihon alle. Annostus ja hoidon kesto vaihtelevat sinulle tehtévin operaation tai
sairauden mukaan. Laédkérisi miédrad sinulle sopivan annoksen ja kertoo sinulle, kuinka pitkdén hoito
jatkuu.

Veren hyytymisen ehkiisy dialyysin tai hemofiltraation aikana
innohep annostellaan dialyysilaitteen letkuun tai laskimoon. Annos rijppuu dialyysin kestosta.

Kayttoohjeet:

innohep injisoidaan ihon alle lifikdirin ohjeen mukaan. Al injisoi lifiketti lihakseen tai verisuoneen.
Injisoi lddke aina samaan aikaan joka pdivd. Jos injisoit itsedsi, on sairaanhoitajan tai ladkérin ensin
annettava kdytdnnon ohjeet. Jokaisessa innohep kerta-annosruiskussa on ilmakupla, jota ei tarvitse
poistaa ennen injektiota.

1. Pese kddet ennen injektion laittamista. Puhdista pistoskohta sopivalla puhdistusaineella ja
anna sen kuivua. Al4 hankaa tai hiero.

2. Avaa turvahylsy taittamalla kotelon pidssi oleva vérillinen kansilippd kokonaan auki ja ota
kerta-annosruisku ulos. Tarkista kerta-annosruiskun sisdltd silmdméaardisesti ennen kayttod. Jos
havaitset sameutta tai saostumia lidkkeessd, 414 kdytd sitd vaan ota toinen kerta-annosruisku.
Injektioneste saattaa muuttua kellertdvaksi séilytyksessd, mutta on kiyttokelpoinen, jos neste on
kirkasta.

4, Poista neulan suojakorkki taivuttamatta neulaa. Ota suojakorkin tyvestd kimnni ja kierrd hieman
avatessasikorkkia. Ald pida kiinni korkin pehmeésti keskiosasta tai veda sitd nopeasti auki. Ald
vedi méntdd taaksepdin dldka poista ilmakuplaa. Jos ilmakupla eiole méntia vasten, napauta



ruiskua kevyesti saadaksesiilmakuplan oikeaan paikkaan.

5.

Nosta vatsan thopoimu ylos peukalon ja etusormen viliin toisella kddelld ja pisté toisella kiddelld
neula sisddn koko pituudeltaan kohtisuoraan thopoimun keskelle.

Tyhjennd ruiskun siséltd ihonalaiseen rasvakudokseen vatsan alueelle painamalla méntda
hitaasti pohjaan saakka. Vedé neulaa hieman ylospéin ja laske kymmeneen ennen kuin otat
neulan kokonaan pois ja padstét ihopoimun vapaaksi. Ei saa pistdd napaan tai lihemméksi kuin
5 cm navasta. Tarvittaessa lidke voidaan pistdd my6s muualle rasvakudokseen vatsasi lahistolld,
esim. reiden ulompaan etuosaan, pakaroiden yldosaan tai olkavarteen.

Kuivaa mahdollinen veri. Vaihda vuorotellen pistospaikkaa, aloita esim. vatsan oikealta puolelta
ja siirry vasemmalle.

S

8.

Taivuta neulan turvapidike takaisin paikalleen neulan alle. Paina neulaa



neulan turvapidikettd vasten kovan alustan paalld, kunnes neula lukkiutuu kiinni pidikkeeseen.
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9. Voit laittaa kdytetyn kerta-annosruiskun takaisin turvahylsyyn neula edelld tai voit laittaa sen
asianmukaiseen jiteastiaan.
Turvahylsyssi kéytetyt kerta-annosruiskut voidaan viedd apteekkiin tai sairaalaan hivitettaviksi.

Jos kiytit enemmiéin innohe p-valmis tetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostus voi aiheuttaa verenvuotoja.

Jos unohdat kiyttia innohe p-valmis tetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta innohe p-valmis teen kéytto ja ota heti yhteys ldédkériin jos saat seuraavia
haittavaikutuksia:

Angioedeema (esiintyy harvemmin kuin 1 kayttdjalli 1000:sta) jonka oireina on:
-kasvojen, kielen tainielun turpoaminen

-nielemisvaikeuksia

-nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Voimakas allerginen ihoreaktio joka ilmenee rakkuloina tai haavaumina suussa tai silmissd tai muilla
limakalvoalueilla esimerkiksi sukuelinten alueella (esiintyy harvemmin kuin 1 kayttdjalld 1000:sta).

Muut haittavaikutukset:
Yleinen (esintyy harvemmin kuin 1 kéyttajalla 10:std):
Pistoskohdan reaktiot (kipu, kutina, turvotus, mustelmat). Verenpurkaumat. Punoitus. Anemia.

Melko harvinainen (esiintyy harvemmin kuin 1 kayttdjalld 100:sta):
Lisdantynyt tai vihentynyt verihiutaleiden maara. Y liherkkyys. Mustelmat. Ohimenevit
maksavaikutukset. Thottumat. Thotulehdus. Kutina.

Harvinainen (esintyy harvemmin kuin 1 kayttdjalla 1000:sta):

Allergiset reaktiot.

Nokkosihottuma. Thokuolio. Osteoporoosi. Kohonnut kaliumpitoisuus. Kivulias, pitkdkestoinen
erektio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).




IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. innohe p-valmisteen silyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Ali kiilytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirin jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Injektionestettd ei saa kdyttéd, jos siind huomataan samentumista tai sakkaa. Neste saattaa sdilytyksen
aikana muuttua keltaiseksi, mutta se on silti tdysin kdyttokelpoista.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti innohep sisltia

- Vaikuttava aine on tintsapariininatrium. Yksi ml siséltdd 10 000 anti-Xa [U/ml
tintsapariininatriumia (vastaa 120 mg tintsapariinia). U = kansainvélistd yksikkod.

- Muut aineet ovat: natriumasetaattitrihydraatti, natriumhydroksidi pH:n sddtimiseen,
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
innohep on viriton tai oljenvirinen liuos

Lasinen esitéytetty ruisku, jossa muovinen neulan turvapidike. Neulansuojus styreenibutadieenia tai
polyisopreenikumia:

2500 anti-Xa TU (0,25 ml): 10 x 1 kpl

3500 anti-Xa IU (0,35 ml): 10 x 1 kpl

4500 anti-Xa U (0,45 ml): 10 x 1 kpl

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissé.

Mpyyntiluvan haltija
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Tanska

Valmistaja
Laboratoires LEO SA, 39 Route de Chartres, F-28500 Vernouillet Cedex, Ranska.

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
LEO Pharma Oy, Vantaa, puh. 020 721 8440.

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 7.9.2023


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéindaren

innohep 2500 anti-Xa IU inje ktionsviitska, losning, forfylld s pruta
innohep 3500 anti-Xa IU injektionsviitska, losning, forfylld s pruta
innohep 4500 anti-Xa IU inje ktionsvitska, losning, forfylld s pruta

tinzaparinnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad innohep é&r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder innohep
Hur du anvinder innohep

Eventuella biverkningar

Hur innohep ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad innohep ér och vad det anviands for
innohep ar ett blodfértunnande likemedel som himmar blodets naturliga formaga att levra sig
(koagulera). Innohep anvénds for:
e att forebygga blodpropp hos vuxna fore och efter en operation.
e att forebygga blodpropp hos vuxna som har 6kad risk for blodpropp t ex pa grund av akut
sjukdom med begriansad rorlighet.
e att forebygga blodproppsbildning i samband med dialys eller filtrering av blod. Vid dialys
renas blodet fran avfallsprodukter och vétskor genom en dialysmaskin och ett dialysfilter, som
fungerar som en slags konstgjord njure.

Om ldkaren angivit annat anvindningsomrdde, dr det ldkarens anvisning som ska foljas.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder innohe p

Anviind inte innohep

- vid 6kad blodningsrisk (generell eller lokal), infektion i hjdrtat, hjirnblodning eller blodande
magsar

- om du &r allergisk mot tinzaparin eller nagot annat innehéllsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder innohep:

- vid kraftigt nedsatt njurfunktion

- om du har en forhdjd risk att drabbas av blodningar eller om du har brist pa blodplattar
(trombocytopeni)

- om du har diabetes

- om du har forhojda kaliumvérden i blodet

- vid ryggmérgsprov eller ryggbeddvning



- om du har inopererad hjirtklaffsprotes
- om du &r dldre med nedsatt njurfunktion.

Innohep ska ej ges 1 muskel. Pa grund av risken for blodningar under huden ska dven andra likemedel
som ges i en muskel inte ges samtidigt.

Vid ryggmérgsprov eller ryggbeddvning ska det gd minst 12 timmar mellan att mnohep ges och
proceduren utfors. Innohep ska inte ges forrdn minst 4-6 timmar efter att proceduren avslutats.

Patienter som behandlas med innohep och som far ryggbedévning ska kontrolleras noggrant for att
uppticka eventuell pdverkan av ryggmérgen i form av muskelsvaghet eller nedsatt kénsel.

Andra likemedel och innohep
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvidnda
andra likemedel. En del likemedel kan paverka effekten av innohep.

Vissa lakemedel paverkar blodet och dess formaga att levra sig (koagulation). Eftersom innohep gor
att du bloder Iittare kan kombination med dessa likemedel 6ka blodningsrisken. Tala med din likare
om du anvinder nagot av foljande likemedel:

- Lakemedel for behandling av inflammation eller smérta, speciellt icke-steroida antimflammatoriska
lakemedel (NSAID) som acetylsalicylsyra eller ibuprofen

- Lakemedel som anvénds for att I6sa blodproppar (blodfértunnande)

- Lakemedel som blockerar upptag av vitamin K (sé kallade vitamin K-antagonister)

- Lakemedel som reglerar blodkoaguleringen med hjélp av aktiverat protein C

- Antikoagulerande likemedel med direktverkande faktor Xa och lia hdmmare.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Behandling av blodpropp hos gravida kvinnor kriaver involvering av specialistlikare.

Innohep kan anvindas under hela graviditeten om likare bedomer att det 4r medicinskt motiverat.
Tinzaparin passerar inte Gver till moderkakan.

Innohep ska inte anvindas av gravida kvinnor med hjirtklaffsprotes.

Det dr okdnt om tinzaparin utsondras i modersmjolk. Radgér med din likare fore anvdndning av
innohep under amning,.

Det finns inga studier gjorda betrédffande paverkan av innohep pé fertiliteten.

Korforméaga och anviindning av maskiner
mnnohep har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Innohep inne héller natrium

De forfyllda sprutorna innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml (som
natriumacetattrihydrat och natriumhydroxid), d.v.s. drndstintill natriumfritt”.

3. Hur du anvinder innohep

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare om du &r oséker.
Din likare kan komma att ta blodprov pa dig for att utvirdera effekten av innohep.

For att forebygga blodproppar 1 dina vener




innohep ska sprutas in under huden (subkutan injektion). Dos och behandlingstid beror pa vilken typ
av operation eller sjukdom du har.

Din ldkare kommer att forskriva den rétta dosen for dig och informera dig om hur linge du ska
behandlas med innohep

For att forebygga blodproppar i samband med dialys eller filtrering av blod
mnohep sprutas in i1 dialysmaskinens slangar eller 1 din ven. Dosen beror pa hur linge dialysen pagar.

Anvindarins truktion:

mnnohep ska sprutas in under huden (subkutant) enligt lakarens anvisning. Spruta aldrig in likemedlet i
muskler eller blodkarl. Injektionen bor ges vid samma tidpunkt varje dag.

Om du sjilv ska ge injektionen, ska praktisk anvisning forst ges av likare eller sjukskdoterska.

Alla mnohep engéngssprutor innehéller en luftbubbla som inte behdver pressas ut fore njektion.

1. Tvétta hinderna innan du ska ge injektionen. Tvétta injektionsstillet, t.ex. pa buken, med sprit
och lat det torka. Undvik att gnida eller gnugga.

2. Oppna plasttuben genom att vika upp fliken pa tubens firgade lock helt och tag sedan ut
sprutan. Inspektera sprutans innehall fore anvindning. Om injektionsvitskan &r grumlig eller
innehaller ndgon utfillning, ska du inte anvénda den utan ta en annan spruta. Injektionsvétskan
kan gulna vid forvaring men kan fortfarande anvéindas om den &r klar.

3. BGj ner sdkerhetsanordningen bort fran ndlskyddet.




4. Avligsna nilskyddet utan att boja ndlen genom att fatta tag i dess upphdjda kant och vrida ett
kvarts varvinnan det forsiktigt tas bort. Undvik att fatta tag pa ndlskyddets mjuka mittdel eller
att dra av nalskyddet snabbt. Justera vid behov mingden i sprutan till den dos som din likare
har ordinerat. Overskjutande miingd avligsnas genom att trycka sprutkolven i lodrit riktning.
Dra inte tillbaka kolven och pressa inte ut luftbubblan. Om luftbubblan inte hamnar vid
kolven, knacka Iitt pa sprutan tills luftbubblan hamnar pa ratt plats.

5. Lyft upp ett hudveck mellan tummen och pekfingret med ena handen och stick in nélen,
vinkelrdt mot huden, med den andra handen.
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6. Spruta langsamt in ordinerad dos i underhudsfettet pd buken. Drag ut nalen till hilften och
rikna till 10. Drag sedanut nalen helt.
Injicera inte ndrmare dn 5 cm fran naveln. Anvénd larens utsidor, skinkorna eller Gverarmen
om det inte gar att injicera i buken.

7. Torka bort eventuellt blod med en kompress.
Vil]j ett annat injektionsstélle nésta gdng. Borja t.ex. pad bukens hogra sida och gé till vénster.




8. Boj tillbaka sdkerhetsanordningen till den ursprungliga positionen sé att den nu sitter under
ndlen. Lagg darefter sdkerhetsanordningen platt mot ett hart underlag och pressa tills nalen
sitter fast i sdkerhetsanordningen.

v

9[04

9. Du kan antingen ligga tillbaka den anvidnda sprutan i plasttuben med nalspetsen nedét eller i
en behallare for anvinda kanyler.
Sprutan dr nu sékert forvarad och plasttuben eller behallaren for anvinda kanyler kan limnas
till sjukhus eller apotek.

Om du har anviant for stor méngd av innohep

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
bedomning av risken samt radgivning.

Overdosering kan resultera i blodning,

Om du har glomt att anvinda innohep
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Sluta att ta innohe p och kontakta omedelbart liikare om du fir nigon av féljande biverkningar:
e Angioddem (férekommer hos upp till 1 av 1000 anvéndare). Symptom pa angioddem Ar:

- Svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- Svérighet att svilja

- Naisselutslag och andningssvérigheter.

e En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i
munhdla och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier (férekommer hos upp till 1 av
1000 anvéindare).



Andra biverkningar:
Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvidndare):
Reaktioner vid injektionsstéillet (smérta, klada, svullnad, blaméarke). Blodning. Hudrodnad. Blodbrist.

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvéndare): )
Okat eller minskat antal blodplittar. Overkénslighet. Blamérken. Rodnad. Overgéende leverpaverkan.
Utslag. Inflammation i huden. Klada.

Séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 anvédndare):

Allergiska reaktioner. )

Nisselutslag, lokal vivnadsdod. Benskorhet. Okad kaliumhalt i blodet. Smartsam kvarstdende
erektion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

Sverige:
Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur innohep ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Ska inte anvindas om injektionsvitskan dr grumlig eller utfilining kan observeras. Injektionsvétskan
kan fargas gul vid forvaring men &r fortfarande anvandbar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehalls de klaration
Den aktiva substansen ér tinzaparinnatrium. En ml innehaller 10000 anti-Xa 1U/ml tinzaparinnatrium

(motsvarande 120 mg tinzaparin). IU = IE (Internationella enheter).

Ovriga innehallsimnen &r:
Natriumacetattrihydrat, natriumhydroxid for pH-justering, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
innohep &r en farglos/svagt gulaktig 16sning.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Forfyllda sprutor av glas med ndlskyddsanordning av plast. Nélskydd av styrenbutadien eller
polyisopren gummi:

2500 anti-Xa IU (0,25 ml a 10.000 anti-Xa IU/ml): 10x1 st

3500 anti-Xa IU (0,35 ml a 10.000 anti-Xa [U/ml): 2x1, 10x1, 100x1 st

4500 anti-Xa IU (0,45 ml a 10.000 anti-Xa IU/ml): 2x1, 10x1, 100x1 st

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forséljning

Sverige:

LEO Pharma AB, Box 404, 201 24 Malmé. Tel. 040-35 22 00.

Finland:
LEO Pharma A/S Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danmark.

Tillverkare
Laboratoires LEO, 39 Route de Chartres, 28500 Vernouillet, Frankrike

Finland:

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning:

LEO Pharma Oy, Vanda, tel. 020 721 8440.

Denna bipacksedel dndrades senast 7.9.2023



